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RD4705 IB/WH/dol 



Verfahren zur Herstellung einer Stech- und Mess-Vorrichtung 



Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren zur Herstellung einer Stech- und 
Mess-Vorrichtung sowie auf eine solche Vorrichtung, insbesondere zum Nachweis von 
Analyten aus KSrperflussigkeiten. 

In der Regel werden heute Teststreifen oder Sensoren zum Einmalgebrauch zum Nachweis 
von Analyten aus Korperflussigkeiten von Lanzetten und Stechhilfen getrennt. 

Aus US 3,822,461 ist eine Lanzette fur Einmalgebrauch bekannt, um die menschliche Haut 
anzustechen, um ein Blutvolumen zu erhalten. Die Lanzette gemaB dieser LSsung ist derart 
beschaffen, dass bei deren Herstellung ein minimaler Materialverbrauch erreicht wird und 
sich demzufolge niedrige Herstellkosten einstellen. Die Gestalt der Lanzetten fur 
Einmalgebrauch erlaubt es, mehrere Lanzetten aus einem Materialstreifen auszustanzen, 
um eine Skonomische Herstellbarkeit zu gewahrleisten. GemaB dem in US 3,822,461 
offenbarten Verfahren, bei dem einzelne Lanzetten mit einem Stechabschnitt an einem 
Ende eines Metallstreifens und einer dort ausgebildeten Schulter erhalten werden, wird die 
jeweilige Einzellanzette aus einem Materialstreifen ausgestanzt. Die Breite des 
Materialstreifens entspricht~im- Wesenthchen der Lange der Lanzette.' Die Lanzetten 
werden alternierend aus dem Streifen ausgestanzt, wobei jeweils die Spitze einer Lanzette 
in eine Richtung zeigt und die neben dieser liegende auszustanzende Einzel-Lanzette in die 
andere Richtung zeigt. Bei jedem Stanzvorgang werden Einzel-Lanzetten erhalten, deren 
auBere Kontur durch das Stanzwerkzeug definiert wird. Jede der ausgestanzten Lanzetten 
umfasst eine langlich ausgebildete Vertiefung, welche von dem Handhabungsende zum 
Stechabschnittsende der Lanzette reicht und diese derart versteift, dass eine ausreichende 
Steifigkeit und die Biegesicherheit bei jeder aus dem kontmuierlichen Streifen 
ausgestanzten Lanzette erhoht wird, damit diese bei Gebrauch nicht umknickt. 
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Des Weiteren ist aus DE 197 53 847 Al ein analytisches Testelement mit Kapillarkanal 
bekannt gemacht worden. Dieses analytische Testelement dient der Bestimmung eines 
Analyten in einer Flussigkeit und umfasst einen inerten Trager, ein Nachweiselement 
sowie einen zum kapillaren Flussigkeitstransport geeigneten Kanal. Dieser weist eine 
Probenaufgabeoffoung an einem Ende und eine Entiuftungsoffimng an dem anderen Ende 
auf. Der zum kapillaren Flussigkeitstransport geeignete Kanal wird zumindest teilweise 
vom Trager und dem Nachweiselement gebildet. Der zum kapillaren Flussigkeitstransport 
befahigte Kanal reicht von der Probenaufgabeoffoung zumindest bis zu der der 
EntliiftungsSfmung nachstgelegenen Kante des Nachweiselementes. Es befindet sich eine 
Aussparung in einer den zum kapillaren Flussigkeitstransport geeigneten Kanal bildenden 
Flache an der die Probenaufgabeoffoung bildenden Kante des Testelementes. Dadurch ist 
die die ProbenaufgabeSffoung bildende Kante des Testelementes auf einer Seite zumindest 
teilweise unterbrochen, wobei die der Aussparung gegenuberliegende Flache frei liegt. 
Zumindest eine der die innere Oberflache des zum kapillaren Flussigkeitstransport 
geeigneten Kanals bildenden Flachen ist hydrophiliert Dies wird entweder durch die 
Verwendung eines hydrophilen Materials oder durch Beschichtung eines weniger 
hydrophilen Materials mit einer hydrophilen Schicht erreicht. Zur Hydrophilierung ist 
beispielsweise eine Schicht aus oxidiertem Aluminium geeignet. 

GemaB der aus DE 197 53 847 Al bekannten Losung wird ein doppelseitiges Klebeband 
geklebt. Dieses enthalt eine Ausstanzung von wenigen Millimetern Breite und einigen 
Millimetem Lange, durch welche die Dimension des Kapillarkanals definiert wird. Auf das 
Klebeband wird ein Nachweisfilm geklebt, der beispielsweise spezifisch fur den Nachweis 
von Glukose ausgebildet ist. Der Nachweisfilm uberdeckt die zentrale, kerbenfdrmig 
ausgebildete Aussparung des Klebebandes. Auf den offenUegenden Bereich des 
Klebebandes wird eine Abdeckschicht aufgeklebt, so dass Abdeckschicht und 
Nachweisfilm^toB-an^toB-an^^ em-Laminat aus 

dickerer, stabiler Plastikfolie und diinner hydrophiler AluO x -Schicht Die hydrophile 
Schicht muss in den Spalt zwischen Abdeckschicht und Nachweisfilm hineinragen. Bei der 
Montage der Abdeckschicht auf dem Klebeband ist es erforderlich, das iiberstehende Ende 
der dttnneren Folie, d.h. der dtinnen hydrophUen AluO x -Schicht zwischen dem 
Nachweiselement und der dickeren Folie der Abdeckschicht anzuordnen. Bei einem 
solchen Herstellungsverfahren kdnnen wegen der Vielzahl der mit groBer Prazision 
durchzufuhrenden Klebeoperationen Fehler auftreten. Aufgrund der einzuhaltenden 
Verfahrensschritte ist dieses Verfahren relativ zeitaufwendig. 
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Der Erfindung liegt angesichts der zitierten Nachteile des Standes der Technik die Aufgabe 
zugrunde, ein Verfahren bereitzustellen, mit welchem Stech- und Mess-Vorrichtungen 
zweckmSBig verbunden und in einem weitestgehend automatisierten Produktionsprozess 
hergestellt werden konnen. 

Erfindungsgemafi wird die Aufgabe durch die Merkmale des Patentanspruches 1 sowie 
durch die des Patentanspruches 18 gelQst. 

In einem Verfahrensschritt wird auf dem bandformigen Tragermaterial eine Ausnehmung 
erzeugt, die bevorzugt dreieckfbrmig konfiguriert ist. Dadurch wird eine Stechspitze 
erzeugt, mit welcher die menschliche Haut durchstochen werden kann. Die die 
Ausnehmung begrenzenden Kanten werden insbesondere im Bereich ihrer Spitze 
geschliffen und gescharft, so dass sich an einer LSngsseite des bandformigen 
Tragermaterials eine zum Durchstechen der menschlichen Haut geeignete Spitze ausbildet. 
Die Seite des bandformigen Tragermaterials, wozu eine dunne Metallfolie von 0,1 bis 0,3 
mm Starke eingesetzt werden kann, wird zum Schutz gegen Verletzungen, gegen 
Beschadigungen sowie zur SichersteUung der Keimfreiheit des Endproduktes mit einem 
Kunststoffmaterial umgeben. Dazu wird bevorzugt ein die Spitzen umschlieBender 
Weichplastikstreifen, wie zum Beispiel Silikon, eingesetzt Die den Stechspitzen 
gegenuberliegende Seite des bandfSrmigen Tragermaterials wird zur Erleichterung der 
Handhabung ebenfalls mit einem Streifen von Kunststoffmaterial versehen, welcher die 
den Stechspitzen gegenuberliegende Seite des bandformigen Tragermaterials beidseitig 
umgibt. Dieser aus einem beliebigen Kunststoffmaterial gefertigte Streifen dient der 
besseren Handhabbarkeit des fertiggestellten Lanzetten-Teststreifen-Verbundes. An dieser 
Stelle im Produktionsprozess kann jetzt das bandformige Tragennaterial mit den 
eingebetteten Lanzettenspitzen die von Weichplastik, wie zum Beispiel Silikon, 
umschlossen sind, durch p- oder y-Bestrahlung sterilisiert werden. 



Auf das bandformige Tragermaterial, in dem die Stechspitzen ausgebildet sind und 
welches an der die Stechspitzen aufweisenden Seite von einem Streifen mit Silikonmaterial 
umschlossen ist, und der gegenuberliegende Seite mit einem Kunststoffmaterialstreifen 
versehen ist, wird nunmehr das Nachweismaterial aufgebracht Der Bereich zwischen dem 
die Stechspitzen abdeckenden Weichplastikmaterial und dem die Handhabung 
erleichternden Kunststoffstreifen des bandformigen Tragermaterials wird mit einer 
Abdeckfolie aberklebt, die an das Nachweiselement angrenzt. Das bandfdrmige 
Tragermaterial ist nun vollstandig tiberdeckt. An der Seite, an der die geschliffenen und 
gescharften Stechspitzen ausgebildet sind, ist das bandformige Tragermaterial von einem 
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Smkonstreifen umschlossen, an welchen sich eine Abdeckfolie anschlieBt Die 
Abdeckfolie liegt an einem stteifenfdrrnig auf das bandformige Tmgermaterial 
aufgebrachte Nachweiselement, welcher wiederum an dem die Handhabung des 
bandfbrnngen Tragermaterials erleichternden Kunststoffinaterial anliegt. Durch das 
erfindungsgemafi vorgeschlagene Verfahren lasst sich in vorteilhafter Weise erreichen, 
dass das bandformige Tragermaterial, von welchem Einzel-SMD-Grundk6rper abgetrennt 
werden, vor dem Aufbringen eines Nachweiselementes durch B- oder y-Bestrahlung 
stenhsxert werden kann. Erst nach erfolgter Sterilisierung des bandfbrmigen 
Tragermaterials wird das Nachweiselement aufgebracht, welches durch die Sterilisierung 
des bandformigen Tragermaterials durch P - oder y-Bestrahlung in seiner Funktions- und 
Wrrkungsweise nicht beeintrachtigt wird, da es dieser Bestrahlung dank des spateren 
Aufbnngens auf das bandformige Tragermaterial nicht ausgesetzt ist. Das 
Nachwerselement kann sowohl im Bereich der gescharften Stechspitzen unmittelbar 
aufgebracht werden, als auch auf in das bandformige Tragermaterial eingebrachte 
Vertiefungen, die einen Kanal zum kapillaren Fltissigkeitstransport bilden, uberdecken 
Beide Anordnungsvarianten des Nachweiselementes sind mSghch. 

Nunmehr erfolgt eine Abtrennung von Einzel-Stech-Mefi-Disposables (S-M-D) an einer 
Trennkante, die je nach Breite der herzustellenden Einzel-Stech-MeB-Disposables (S-M-D) 
entsprechend einer TeUung gewShlt werden kann. Vorzugsweise erfolgt die Trennung der 
Emzel-Stech-Me/5-Disposables (S-M-D) entlang einer Trennlinie, die vom Grund der 
Aussparung symmetrisch zur Spitze der Aussparung verlauft, die jeweils zwischen zwei 
Rdlen oder Kerben verlauft. Diese Trennlinie ist eine gedachte vixtuelle Trennlinie und 
mcht materieU im bandfbrmigen Tragermaterial ausgeformt. Jede der derart gebildeten 
Emzel-Stech-MeB-Disposables (S-M-D) umfasst einen die Stechspitze umschlieBenden 
Sddconmaterialabschnitt, eine die Rille bzw. Kerbe iiberdeckende Abdeckfolie und einen 
an diesen angrenzenden Abschnitt eines Nachweismaterials. Ferner weist jedes der 
. solcherart gefertigten . Einzel-Stech.MeB-DisppsabJes _ am . Handhahungsbereich einen 
Abschmtt des Kunststoffmaterials auf. Wird der Silikonstreifenabschnitt entfernt wird die 
Stechspitze freigegeben. Der Abschnitt des Einzel-Stech-MeB-Disposables, der 'von dem 
Kumtstoffmaterial umschlossen ist, dient dem Halten in einer Stechhilfe. 

In besonders vorteilhafter Weise kSnnen die Stech- und Mess-Vorrichtungen aus einem 
kontmmeriichen Tragermaterial gefertigt werden, in welches gemaB einem 
Verfahrensschritt zunSchst Vertiefungen einer geringen Breite von etwa 0 25 mm 
eingebracht werden. Wesentlich bei dem Aufbringen der Kerben auf das bandformige 
Tragermaterial ist es, dass die bevorzugt als bandformiges Tragermaterial eingesetzte 
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dunne Metallfolie von mir einigen zehntel Millimetern Starke nicht durchstofien wird, 
sondern sich Kerben ausbilden, die je nach Kerbwerkzeug zum Beispiel einen gerundeten 
Kerbengrund oder einen dreieckfbrmigen Kerbengrund aufweisen konnen. Daneben sind 
auch andere Geometrien des Grundes der Vertiefungen moglich. 

Bevorzugt konnen durch die derart hergestellten Einzel-S-M-D bei einer Kerben- bzw. 
Rillenbreite von 0,25 mm und einer Lange der Kerbe von 15 mm etwa 100 nl Blut 
aufgenommen werden. Dabei hangt das Volumen des durch die Kerbe bzw. Rille 
aufhehmbaren und durch die Kapillarwirkung zum Nachweiselement geforderten Blutes 
von der Kontur der Kerbe bzw. Rille ab. Zur Messung dient eine geeignete Optik, die den 
benetzten Teil des Nachweisfeldes erfasst und seine Farbanderung auswertet 

Als bandformiges Tragermaterial wird bevorzugt eine dunne Metallfolie eingesetzt, die als 
Rohmaterial beispielsweise spulenartig gewickelt vorliegt und wahrend des 
Herstellungsprozesses der Einzel-Lanzetten mit einer bestimmten Vorschub- 
geschwindigkeit von einem Materialvorrat entnommen wird. Je nach Stanzwerkzeug, 
dessen Geometrie halbrund oder dreieckformig oder in einer anderen sonstigen geeigneten 
Form ausgebildet sein kann, werden die einzelnen Rillen bzw. Kerben auf einer Seite des 
bandformigen Tragermaterials angebracht 

Die gemaB dem skizzierten Herstellungsverfahren gefertigten Einzel-S-M-D zeichnen sich 
durch geringe Herstellkosten pro Stuck aus, ferner kann eine gleichbleibende Qualitat von 
derart hergestellten Einzel-S-M-D gewahrleistet werden. 




Zeichnung 



Anhand der Zeichnung wird die Erfindimg nachstehend eingehender beschrieben. 



Es zeigt: 

30 

Figur 1 die Draufsicht auf ein als Rohmaterial eingesetztes bandformiges 

Tragermaterial, 

Figur 2 auf das bandformige Tragermaterial mit in einer wahlbaren Teilung 

35 aufgebrachten Vertiefungen in Form von Rillen oder Kerben, 
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Figur3 das bandformige Tragermaterial, an dessen erster Stirnseite Stechspitzen 

ausgestanzt sind, 

Figur 4 die Stechspitzen, abgedeckt durch Weichplastikstreifen, sowie einem 

diesem gegenttberliegenden, als Griff dienenden Kunststoffinaterial, 

Figur 5 das Aufbringen einer Abdeckfolie sowie eines Nachweismaterials zwischen 

dem Silikonmaterial und dem Kunststoffinaterial auf der Oberseite des 
bandfbnnigen Tragermaterials, 

Figur 6 die Draufsicht auf einen vom bandfbrmigen Tragermaterial mit abgedeckter 

Stechspitze abgetrennten Einzel-S-M-D-Grundk6rper, 

Figur 7 einen Einzel-S-M-D-Grundk6rper mit freiliegender Stechspitze, 

Figur 8 einen Querschnitt durch den Bereich des Einzel-S-M-D-Grundkorpers, der 

von dem Nachweisfeld iiberdeckt ist, gemaB Schnittverlauf VIII- VIII und 

Figur 9 einen Querschnitt durch den Einzel-S-M-D-Grundk6rper gemaB Figur 7 

gemaB des Schnittverlaufes IX-IX, wobei die Rille bzw. Kerbe einen 
dreieckformigen Grund aufweist. 

Ausftihni ngsvarianten 

Figur 1 zeigt ein als inerter Tmgerkorper dienendes bandfdrmiges Tragermaterial. 

Ein bandfdrmiges Tragermaterial 1, welches vorzugsweise als eine diinne Metallfohe von 
einer Starke zwischen 0,1 und 0,3-mm ausgebildet ist,- weist eine H6he h sowie eine mit 1 
bezeichnete Langserstreckung auf. Das als diinne Metallfohe beschaffende bandformige 
Tragermaterial 1 kann auf einer Wickelspule aufgenommen sein und wird wahrend des 
HersteUungsverfahrens von Einzel-Lanzetten kontinuierlich von einem Materialvorrat 
abgewickelt. Die H5he h des bandfdrmigen Tragermaterials 1 wird so gewahlt, dass diese 
mindestens der spateren Gesamthdhe eines herzustellenden Einzel-S-M-D~Grundk6rpers 
6 entspricht (vergleiche Figuren 6 und 7). 

Aus der Darstellung gemaB Figur 2 geht hervor, dass in das in Vorschubrichtung 39 
konhnuierhch gefbrderte bandfdrmige Tragermaterial 1 Vertiefungen 2 eingepragt werden 
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konnen. Entsprechend der Geometrie des die Vertiefungen 2 in das bandfbrmige 
Tragermaterial 1 einpragenden Werkzeuges, werden rillen- oder kerbenformig 
ausgebildete Vertiefungen erhalten, die eine Vertiefungsbreite 3 aufweisen. Entsprechend 
der Geometrie des Stanzwerkzeuges, kann ein Grund 4 der Vertiefung rund oder 
dreieckformig ausgebildet werden. Um einen auf Kapillarwirkung beruhenden 
Flussigkeitstransport durch die in das bandfbrmige Tragermaterial 1 eingebrachte 
Vertiefung 2 zu gewahrleisten, kSnnen auch andere Stanz- oder Pragewerkzeuggeometrien 
eingesetzt werden. Die in das bandfbrmige Tragermaterial 1 eingepragten Vertiefungen 2 
verlaufen durchgangig von einer ersten Stirnseite 9 zu einer zweiten Stirnseite 10 des 
bandfSrmigen Tragermaterials 1. Entsprechend der Geometrie von innerhalb eines 
nachfolgenden Verfahrensschrittes vom bandfSrmigen Tragermaterial 1 abzutrennenden 
Einzel-S-M-D-Grundk6rpern 6 werden virtuelle Trennlinien 5 vorgesehen, die jeweils 
zwischen zwei von der ersten Stirnseite 9 und zur zweiten Stirnseite 10 des bandfbrmigen 
Tragermaterials 1 eingepragten Vertiefungen 2 verlaufen. Der spater erhaltene Einzel-S-M- 
D-Grundk6rper 6, welcher entlang der in Figur 2 dargestellten Trennlinien 5 vom 
bandfbrmigen Tragermaterial 1 abgetrennt wird, umfasst ein erstes Lanzettenteil 7 sowie 
einen zweiten Lanzettenteil 8, zwischen denen - vorzugsweise in der Symmetrieachse des 
Einzel-S-M-D-Grundk6rpers 6 die Vertiefung 2 veriauft. 

Figur 3 zeigt die Erzeugung von Stechspitzen begrenzenden Ausnehmungen an einer 
ersten Stirnseite des bandfbrmigen Tragermaterials. Falls erforderlich, kann gleichzeitig 
mit diesem Verfahrensschritt die H6he h des Testbandes verkurzt werden. 

Aus der Darstellung gemaB Figur 3 ist entnehmbar, dass an der ersten Stirnseite 9 des 
bandformigen Tragermateriales 1 Ausnehmungen 1 1 erzeugt werden. Die Ausnehmungen 
1 1 konnen beispielsweise - wie in Figur 3 dargestellt - dreieckformig beschaffen sein. Die 
von der ersten Stirnseite 9 wegweisende Spitze der Ausnehmungen 1 1 faUt bevorzugt mit 
der Trennlinie 5 gemaB der Darstellung- in Figur 2 zusammen. Die Ausnehmungen 11 
werden von einer ersten Kante 14 sowie einer zweiten Kante 15 begrenzt. In Bezug auf die 
Vertiefungen 2, die quer zur Vorschubrichtung 39 im bandfbrmigen Tragermaterial 1 
erzeugt werden, definiert der Schnittpunkt von Kanten 14, 15 eine Stechspitze 16. Diese 
liegt zweckmSBigerweise in der gepragten Vertiefung 2, die beispielsweise als Rille oder 
Kerbe beschaffen sein kann. Die Stechspitze 16 kann noch geschliffen werden, damit sie 
geeignet ist, die menschliche Haut zu durchdringen, um ein Blutvolumen aus dieser zu 
entnehmen. GemSfi der Darstellung in Figur 3 werden die Trenminien 5, entlang derer 
spater die Einzel-S-M-D-Grundkfirper 6 vom bandfbrmigen Tragermaterial 1 abgetrennt 
werden, in einer Teilung 12 ausgefuhrt. Die Teilung 12 sowie der Abstand der 
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Vertiefungen 2, in Vorschubrichtung 39 des bandformigen Tragermaterials 1 gesehen, ist 
von der spateren Breite der herzustellenden Einzel-S-M-D-Grundk5rper 6 abhangig und 
kann frei gewahlt werden. Nach dem in Figur 3 dargestellten Erzeugen von 
Ausnehmungen 11 an der ersten Stimseite 9 des bandformigen Tragermaterials 1 erfolgt 
eine Weiterbehandlung des bandformigen Tragermaterials 1 . 

Der Darstellung gemaB Figur 4 ist entnehmbar, dass das bandfdrmige Tragennaterial 1, 
welches in Vorschubrichtung 39 transportiert wird, im Bereich der ersten Stimseite 9 von 
einer Weichplastik, zum Beispiel Silikonmaterial-Abdeckung 18 umschlossen ist. Die 
Weichplastik-Abdeckung 18 kann eine U-fbrmige Profilierung haben, so dass die an der 
ersten Stimseite 9 des bandformigen Tragermaterials 1 geschliffenen und gescharften 
Stechspitzen 16 im Bereich der Vertiefungen 2 gegen Beschadigungen geschutzt sind. 
Femer stellt die Silikonmaterial-Abdeckung 18 eine dauerhafte Sterilitat bzw. Keimfreiheit 
der Spitzen 16 an der ersten Stimseite 9 des bandformigen Tragermaterials 1 dar. Die 
Sterilitat wird durch Bestrahlung mit 0- oder y-Strahlung oder auch durch ffitze erzeugt 
und bleibt durch Umschliefien des bandformigen Tragermaterials mit der Weichplastik- 
Abdeckung (Silikonmaterial-Abdeckung) 18 erhalten. 

An der der Weichplastik-Abdeckung 18 gegeniiberliegenden zweiten Stimseite 10 des 
bandformigen Tragermaterials 1 wird ebenfalls eine Kunststoffabdeckung 19 angebracht. 
Diese kann aus einem von Silikon-Material verschiedenen Kunststoffmaterial bestehen und 
dient der leichteren Handhabung des bandformigen Tragermaterials 1. Dementsprechend 
werden hartere Materialien bevorzugt eingesetzt. Die Kunststoffabdeckung 19 kann als 
Griffbereich genutzt werden. Aus der Draufsicht gemaB Figur 4 gehen die Bereiche der 
Vertiefung 2 hervor, die sich zwischen der Weichplastik-Abdeckung 18 an der ersten 
Stimseite 9 und der Kunststoffabdeckung 19 an der zweiten Stimseite 10 des 
bandformigen Tragermaterials 1 erstrecken. Die Trennlinie 5, entlang der einer 
Abtrennung von- Einzel-S-M-D-Grundk6rpem 6 vom bandformigen Tragennaterial 1 
erfolgt, fluchtet mit der Spitze der Ausnehmungen 11, die an der ersten Stimseite 9 des 
bandformigen Tragermaterials 1 erzeugt wurden, welche die Stechspitzen 16 beidseits der 
Vertiefungen 2 (vergleiche Darstellung gemaB Figur 3) definieren. 

Figur 5 ist entnehmbar, dass die Vertiefungen des bandformigen Tragermateriales mit einer 
Abdeckung und einem Nachweiselement versehen werden. 

In der Darstellung gemaB Figur 5 ist das bandfdrmige Tragennaterial 1 an der ersten 
Stimseite 9 mit der Weichplastik-Abdeckung 18 zum Schutz gegen Beschadigung 
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versehen. Eheser gegenttberUegend is, an der zwetten Stilm ei«e 10 des bandftmugen 

AMeekung 18 und Kuns^ff-Abdeckung ,9 wird eine Abdeekfobe 21 
Glcchzemg Oder ge*enn« davon wird auf das bandftanige Tragermaterial l\Tf» 

Naehwe^lemen, 22 is, be.sp,elsweise so besohaffen, wie es aus der deutechen 

N~^ E 29 ^ ^ - ^ * NaebweJrJL 

Naehwe,s von fflukose « mensehUehen Bin, dienen. Das Naehweiselement 22 wird ers, 

daon auf das bandfibrnige Tragennaterial , aufgebraeh,, nachden, dieses du^e^ 
S^hsaUon durcb > beziehungsweise v-Besuahlung sterinsier, worde. En anse^on! 
Auftnngen dea Naehweisolenrentes 22 ha, in vorteUhafter Weise zur Folge ZlZ 
rST^ Naehweiselement 22 nieh, der Besting n* B- oder 
zur Stenhsabon ausgesea is,, da eine derardge Besfrahlung die Funkdonaweise 
E^TTn WWC8amkeit ^ a""*— - 22 erhebboh b^LThZ 

p—r^t^re^r^ ?— - - * 

^weise^ 22 ^ZJ^^^Z^ 
dun* den P«hri« Slennsabon dureh P - beziehungsweise r . StrahIung „J^£ 

ItLw ,m bandfiiImi *« Tragermaterial 1 sowohl dureh die 

ae"^ * "* f* * ^eiselemen, 22 abgedeok, und in der Dars«elhZ 

gen.a6 F.gur 5 men, nrehr siehtbar. Die Veruefcngen 2 ersaeeken sieh von der «2 

AbTkr*, Z 7 10 bandftmigOT Tragennalenals 1 un^LToer 

Abdeckfobe 21 and unterhalb des Naehweiselementes 22. 

Ans der Darstellung gemaB Figur 6 geh, eta Einzel-S-MAGrundkarper mi, abgedeelcer 
Steeh-Sp.teeundmi,einemGriffbereichhervor. nu, abgedeckter 

Naoh dem erfrndungsgemaB vorgeseblagenen Herstellungsverfalnen fur kombinierte Mess- 

z^HrEr^ t, N " *- >• warden r m 

E^Tm D * ra ~ nal 1 entta> 8 der in Figur 2, 3 und 4 dargeaMften Trennlinien 5 
En^l-S M-D-Gjundkorper 6 abgebenut Dlese unnassen beidaeits der Veruefung 2 die 

** j-eda elnen ers.n LanzeUenleu 7 sowie einen Lil 
Lanzotten,«, 8^ D,e Trennung der Einzel-S-M-D^rundkorper 6 vom in Vorsehubriehbmg 
39 bansporuerten bandfonnigen Tragonnaterial 1 bilde, an, ersten LanzenenteU TZ 
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erste Trennstelle 24 und am zweiten LanzettenteU 8 eine zweite Trennstelle 25 aus Die 
zum kapUlaren Flussigkeitstransport geeignete Vertiefung 2 hegt unterhalb der 
Abdeckfolie 21 sowie unterhalb des Nachweiselements 22. Im unteren Bereich des Einzel- 
S-M-D-Grundk6rper S 6 ist dieser mit einem Abschnitt der Kunststoffabdeckung 19 
versehen, der als Griffbereich 20 fungieren kann. Die erste Stirnseite 9 des bier 
dargestellten Einzel-S-M-D-Grundkorpers 6 ist von der Silikonmaterial-Abdeckung 18 
abgedeckt. & 

Figur 7 zeigt einen Einzel-S-M-D-Grundkorper mit entferntem Silikonmaterial- 
Abdeckungsabschnitt. 

Die Vertiefung 2, die rillen- oder kerbenfbrmig im bandformigen Tragermaterial 1 
ausgebildet sein kann, endet direkt an der Stechspitze 16. Die Stechspitze 16 kann einen 
angeschliffenen vorderen Teil ahnlich einer Injektionsnadel aufweisen. Eine 
Kapillarkanalmundung 27 der Vertiefung 2 lauft in der Stechspitze 16 aus. Die Vertiefung 
2, die als Kapillarkanal 23 zum kapillaren Fliissigkeitstransport dient, ist in einer 
Kapillarkanallange 38 ausgebildet. Die Breite der Vertiefung ist mit Bezugszeichen 37 
gekennzeichnet und hangt von der Konfiguration des Stanz- bzw. Pragewerkzeuges ab mit 
welchen die Vertiefungen 2 im bandformigen Tragermaterial 1 erzeugt werden Der 
Emzel-S-M-D-Grundk6rper 6 umfasst einen ersten LanzettenteU 7 sowie einen zweiten 
Lanzettenteil 8, an deren Trennlinien 5 vom bandfdrmigen Tragermaterial 1 jeweils mit 
Bezugszeichen 24 oder 25 bezeichnete Trennseiten entstehen. Die Vertiefung 2, die den 
zum kapillaren Flttssigkeitstransport geeigneten Kanal 23 bildet, erstreckt sich 
kontinuierhch von der KapiUarkanalmundung 27 an der ersten Stirnseite 9 des Einzel-S-M- 
D-Grundkorpers 6 zur zweiten Stirnseite 10 des bandfbrmigen Tragermaterials 1, bier 
abgedeckt durch den Kunststoffabdeckungsabschnitt 1 9. 

Mit Vm-Vni bzw. JX-DCsind Querschnitte. durch den Einzel-S^M-D-Grundkorper 6 
kennthch gemacht, welche naher aus den Figuren 8 bzw. 9 hervorgehen. 

Figur 8 zeigt einem Querschnitt gemafi des in Figur 7 eingetragenen Schnittverlaufes VIU- 
Vin durch einen mit gerundetem Vertiefungsgnmd ausgebildeten zum 
Flussigkeitstransport geeigneten Kapillarkanal. 

Das bandfdrmige Tragermaterial 1 ist in der Querschnittsebene vom Nachweiselement 22 
ilberdeckt. Das Nachweiselement 22 weist eine Dicke 28 auf; die Dicke des bandfdrmigen 
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Tragermaterials 1 - bevorzugt als dtinne Metallfolie von 0,1 bis 0,3 mm Starke beschaffen 
- ist durch Bezugszeichen 30 angedeutet. 

In der Darstellung gemSB Figur 8 ist der Grund 4 der Vertiefung 2 als Rundung 34 
ausgebildet Von dem sich senkrecht zur Zeichenebene gemSB Figur 8 erstreckenden zum 
kapillaren Flussigkeitstransport geeigneten KapUlarkanal 23 ist ein Flussigkeitsvorrat 
beispielsweise menschUches Blut - aufgenommen. Dieser tritt in das Nachweiselement 22 
em und bildet in diesem eine getrankte Zone 33 aus. Der in der Vertiefung 2 und dem 
Kapillarkanal 23 aumehmbare Flussigkeitsvorrat 32 hangt von der Tiefe der Vertiefung 2 
d.h. von der Einpragtiefe in das bandfSrmige Tragermaterial 1 ab. Bei einer 
KapiUarkanallange 38 von etwa 15 mm und einer Kapillarkanalbreite 37 von etwa 0 25 
mm konnen im Kapillarkanal ca. 100 nl menschliches Blut aufgenommen werden unter 
der Voraussetzung, dass der Grund 4 der Vertiefung 2 als Rundung 34 beschaffen ist. Die 
Zeit, dxe erforderhch ist, bis ein ausreichendes Fltissigkeitsvolumen in die als Kapillarkanal 
23 fungierende Vertiefung 2 unterhalb der Abdeckfohe 21 und des Nachweiselements 22 
m die Vertiefung 2 eingetreten ist, hSngt von der Beschaffenheit der den Kapillargrund 
bildenden Oberflache des bandfbrmigen Tragermaterials 1 und den verwendeten 
Materialien fur Abdeckfohe 21 bzw. fur das Nachweiselement 22 ab. Wird Aluminium 
gewahlt, so kann dessen oxidierte Oberflache sehr hydrophil ausgebildet werden 
Aus Figur 9 geht die Ausbildung einer Vertiefung mit dreieckfbrmigem Querschnitt im 
bandfbrmigen Tragermaterial hervor. 

Auch gemSB dieser Ausfuhrungsvariante ist das bandfdrmige Tragermaterial 1 an seiner 
Oberseite von einem Nachweiselement 22 bedeckt. In die mit einer Dreieckform 35 
ausgefuhrte Vertiefung 2 tritt ein Flussigkeitsvorrat 32 - beispielsweise menschUches Blut 
- em und bildet im Nachweiselement 22 einen durchtrankten Bereich 33. Auch gema/3 der 
Darstellung in Figur 9 ist die Materialstarke des Nachweiselements 22 durch 
Be_zugszeichen 28 identifiziert, .wJhrend die -Materialstarke -des bandformigen 
Tragermatenals 1 durch Bezugszeichen 30 identifiziert ist 

Abhangig von der Geometrie der den Kapillarkanal 23 bildenden Vertiefung 2 - sei deren 
Grund 4 als Rundung 34 oder in Dreieckform 35 ausgebildet - kann ein entsprechender 
Flussigkeitsvorrat durch Kapillarwirkung unter die Abdeckfohe 21 bzw das 
Nachweiselement 22 eintreten und den Nachweiselementabschnitt 22 auf dem Einzel-S-M- 
D-Grundk6rper 6 benetzen. 
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Der in Figur 6 bzw. 7 dargestellte Einzel-S-M-D-Grundkoiper 6 kann gemaB dem 
erfindungsgemaB vorgeschlagenen Verfahren einzeln vom bandformigen Tragermaterial 1 
abgetrennt werden; daneben ist es auch moglich, durch losweise Perforation beispielsweise 
5er oder lOer Pakete von Einzel-S-M-D-Grundkorpern 6 von bandformigem 
Tragermatenal 1 abzutrennen. Werden die Einzel-S-M-D-Grundkorper 6 los- oder 
paketweise abgetrennt, so kfinnen entlang der virtuellen TrennHnie 5 einzelne 
Perforationen erzengt werden, die ein leichtes Abtrennen des jeweils auBenhegenden 
Einzel-S-M-D-Grundkorpers 6 von der jeweiligen Charge erlauben. 

Der durch das erfindungsgemaB vorgeschlagene Herstellungsverfahren erhaltene Einzel-S- 
M-D-Grundkorper 6 stellt eine kombinierte Steeh- und Mess-Vorriehtung dar, deren 
Stechspxtze 16 dureh Pragen im bandformigen Tragermaterial 1 gebildet wird und deren 
Messfunktion im gleichen HersteUungsverfahren dureh Aufbringen des Nachweiselements 
22 mit emer die Vertiefungen 2 abdeckenden Abdeckfolie 21 erzeugt wird Das 
bandfdrmige Tragermaterial 1 kann naeh dem erfindungsgemaBen Verfahren auch derart 
nut emer das Nachweiselement 22 enthaltenden Abdeckfolie 21 beschichtet werden, dass 
sich das Nachweiselement 22 in der Nahe der an einer Stirnseite des bandformigen 
Tragermaterials ausgebildeten Stechspitze 16 befindet. Bei einer derartigen 
Verfahrensvariante entfallen die einen kapillaren Fliissigkeitstransport zum 
Nachwexselement 22 bildenden, in das bandformige Tragermaterial 1 eingepragten 
Veruefungen 2, 23. Ist das Nachweiselement 22 im Bereich der gescharften oder 
angeschliffenen Stechspitze 16 aufgebracht, wird das Nachweiselement 22 unmittelbar 
nach Einstechen des Einzel-S-M-D-Grundk6rpers 6 in die menschliche Haut benetzt. Beim 
Einsatz der erfindungsgemaBen kombinierten Stech-Mess-Vorrichtung wird die die 
Stechspitzen 16 umgebende, vorzugsweise aus einem Silikonmaterial beschaffene 
Weichplastikabdeckung 18 rttckstandsfrei auf manueUem Wege von der Stechspitze 16 
entfernt. Durch die ruckstandsfrei erfolgende Entfernung der Weichplastikmaterial- 
. Abdeckung 18 von der Stechspitze 16 kann entweder die Benetzung eines im Bereich der 
Stechspttze 16 aufgebrachten Nachweiselementes 22 erfolgen, oder andererseits ein 
emwandfreies Eintreten einer Flttssigkeit in die einen kapillaren Flussigkeitstransport 
ermoghchende Vertiefung 2, 23, welche in den Einzel-S-M-D-Grundkorper 6 eingepragt 
werden kann, gewahrleistet werden. Alternativ kann ansteUe der Weichplastikmaterial- 
Abdeckmig 18 zur Oberdeckung der Stechspitzen 16 ein hydrophiler Kunststoff 
ausgewahlt werden, so dass gegebenenfalls im Bereich der Stechspitzen 16 verbleibende 
Ruckstande das Benetzungsverhalten der Probe nicht behindern. 
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Die Entfernung der Weichplastikmaterial-Abdeckung 18, die aus Silikonmaterial gefertigt 
sein kann oder aus einem hydrophilen Kunststoff, kann auch automatisiert durch ein 
MeBsystem erfolgen, beispielsweise dann, wenn das MeBsystem ein Gerat umfasst mit 
einem Magazin zur Aufhahme der erfindungsgemaB vorgeschlagenen kombinierten Stech- 
5 und Messvorrichtungen zum Nachweis eines Analyten in Flussigkeit. Hinsichtlich der 
Benetzung der kombinierten Stech- und Messvorrichtung ist zu erwahnen, dass die 
Benetzung der kombinierten Stech- und Messvorrichtung in einem separaten Schritt 
erfolgt, welcher sich an das Erzeugen einer HautSffiiung anschlieBt, indem die Stechspitze 
16 an einen auf der Hautoberflache entstandenen Bluttropfen herangefuhrt wird. Die 
10 Stechspitze 16 der kombinierten Stech- und Messvorrichtung kann auch wiederholt an den 
entstandenen Blutstropfen herangefuhrt werden, sowie wiederholt in die Hautoffhung 

• eingestochen werden, um einen Kontakt zwischen der austretenden KSrperflussigkeit, wie 
beispielsweise Blut und der einen Kapillarkanal bildenden Vertiefung 2, 23 oder dem 
Nachweiselement 22 beziehungsweise der kombinierten Stech- und Messvorrichtung zu 
15 erreichen. 

Eine Einzelbearbeitung durch Erzeugung von Lanzetten und Teststreifen in getrennten 
Arbeitsscbritten und ein nachtragliches Zusammenfugen der einzelnen Elemente kann 
nunmehr entfallen, so dass das erfindungsgemaB vorgeschlagene Verfahren insbesondere 
20 fur die GroBserienfertigung vorteilhaft ist und die Herstellung von Einzel-S-M-D- 
Grundkorpern 6, die eine kombinierte Stech- und Mess-Vorrichtung darstellen, sehr 
preiswert und erschwinglich macht. 



NDR4705-por 



- 14- 
Bezugszeichenliste 

1 bandformiges Tragermaterial 

2 Vertiefung (gepragt) 

3 Vertiefiingsbreite 

4 Vertiefungsgrund 

5 Trennlinie 

6 Einzel-S-M-D-Grundkorper 

7 1. Lanzettenteil 

8 2. Lanzettenteil 

9 1. Stirnseite 

10 2. Stirnseite 

11 Ausnehmung 

12 Teilung 

14 l.Kante 

15 2.Kante 
16. Stechspitze 

18 Weichplastik-Abdeckung 

19 Kunststoffabdeckung 

20 Grififbereich 

21 Abdeckfolie 

22 Nachweiselement 

23 Kapillarkanal 

24 1 . Trennseite 

25 2. Trennseite 

-- 26 Ansehlussflache fur mechanische Komponenten 

27 Kapillarkanalmundung 

28 Nachweiselement — Dicke 

29 Kapillarkanalgrund 

30 Materialstarke unverformtes bandformiges Tragermaterial 1 

31 Materialstarke im Vertiefungsgrund 4 

32 Flxissigkeitsvorrat 

33 Getrankte Zone Nachweiselement 

34 Rundung 

35 Dreieckform 



NDR4705-por 



- 15- 



36 Anschlussbereich Saugvorrichtung 

37 Kapillarkanalbreite 

38 Kapillarkanallange 

39 Vorschubrichtung bandformiges Tragermaterial 
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Patentanspruche 



1. Verfahren zur Herstellung von kombinierten Stech- und Messvorrichtungen zum 
Nachweis eines Analyten in Flussigkeit, einen Trager (1) und ein Nachweiselement 
(22) enthaltend, mit nachfolgenden Verfahrensschritten: 

- dem Erzeugen von Stechspitzen (16) definierenden Ausnehmungen (1 1) an einer 
Stirnseite (9) des bandfonnigen Tragermaterials (1), 

- dem Aufbringen eines Nachweiselementes (22) auf das bandformige 
Tragermaterial (1) und 

- dem einzelnen oder paketweise erfolgenden Abtrennen von Einzel-S-M-D- 
Grundkorpern (6) vom bandfonnigen Tragermaterial (1) an Trennlinien (5; 24, 
25). 

2. Verfahren gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass in das bandformige 
Tragermaterial (1) Vertiefungen (2, 23) zur Ausbildung eines zum kapillaren 
Flussigkeitstransport geeigneten Kanals eingepragt werden. 

3. Verfahren gemaB Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Vertiefungen (2, 23) 
quer zur Vorschubrichtung (39) des bandfonnigen Tragermaterials (1) eingepragt 
werden. 

4. Verfahren gemaB Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass beidseits der 
Vertiefungen (2) entlang virtueller Trennlinien (5) eine abschnittweise Abtrennung 
von Einzel-Stech-Mess-Disposable-Grundkorpem (6) vom bandfonnigen 
Tragermaterial (1) erfolgt. 

5. Verfahren gemaB Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass die virtuellen 
Trennlinien (5) entsprechend einer vorgebbaren, wahlbaren Teilung (12) gewahlt 
werden. 
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6. Verfahren gemaB Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Vertiefungen (2) im 
bandfbrmigen Tragermaterial (1) mit einer Rundung (34) am Vertiefiingsboden (4) 
ausgebildet werden. 

7. Verfahren gemaB Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Vertiefungen (2) im 
bandfbrmigen Tragermaterial (1) mit einem Vertiefungsgrund (4) ausgebildet 
werden, der eine dreieckformige Kontur (35) aufweist. 

8. Verfahren gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Ausnehmungen (1 1) 
an der ersten Stirnseite (9) aus dem bandfbrmigen Tragermaterial (1) ausgestanzt 
oder ausgeschnitten werden, wobei erste und zweite Kanten (14, 15) gebildet 
werden. 

9. Verfahren gemaB Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass die Ausnehmungen (11) 
an der ersten Stirnseite (9) des bandfbrmigen Tragermaterials (1) symmetrisch zu den 
Trennlinien (5) erzeugt werden. 

10. Verfahren gemaB Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die die Stechspitzen 
(16) definierenden ersten und zweiten Kanten (14, 15) der Ausnehmungen (11) 
geschliffen werden. 

11. Verfahren gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die an der ersten 
Stirnseite (9) des bandfbrmigen Tragermaterials (1) ausgebildeten Stechspitzen (16) 
mit einer diese fiberdeckenden Weichplastik-Abdeckung (18) versehen werden. 

12. Verfahren gemaB Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass eine die Vertiefungen 
(2) abdeckende Beschichtung (21) und das das Nachweiselement (22) enthaltende 

" Material in einem Arbeitsgang auf das bandfbrmige Tragermaterial (1) aufgebracht 
werden. 

13. Verfahren gemaB der Anspriiche 2 und 11, dadurch gekennzeichnet, dass die die 
Vertiefungen (2) abdeckende Beschichtung (21) und das das Nachweiselement (22) 
enthaltende Material nacheinander auf das bandfbrmige Tragermaterial (1) 
aufgebracht werden. 

14. Verfahren gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass vom bandfbrmigen 
Tragermaterial (1) quer zur Vorschubrichtung (39) entlang der Trennlinien (5) 
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Einzel-Stech-Mess-Disposable-Grundkorper (6) einzeln oder paketweise abgetrennt 
werden. 

15. Verfahren gemaB Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, dass bei paketweiser 
Abtrennung von Ein2»l-Stech-Mess-Disposable-Grundkorpern (6) vom 
bandformigen Tragermaterial (1) entlang der Trennlinien (5) zur Erleichterung der 
Handhabung Perforationen ausgebildet werden. 

16. Verfahren gemaB der Anspriiche 6 oder 7, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Vertieftmgsgrund (4) der Vertiefungen (2) mit einer das Benetzungsverhalten eines 
Fltissigkeitsvorrates (32) verbessernden hydrophilen Beschichtung versehen wird. 

17. Verfahren gemaB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass ein das 
Nachweiselement (22) enthaltendes Material in der Nahe der Stechspitze (16) auf das 
bandformige Tragermaterial (1) aufgebracht wird. 

18. Verfahren zur Herstellung von kombinierten Stech- und Messvorrichtungen zum 
Nachweis eines Analyten in Fliissigkeit, einen Trager (1) und ein Nachweiselement 
(22) enthaltend, mit nachfolgenden Verfahrensschritten: 

dem Erzeugen von Stechspitzen (16) an einem bandformigen 
Tragermaterial (1), 

dem Versiegeln der Stechspitzen (1 6), 

dem Sterilisieren der Stechspitzen (16) und/oder des bandformigen 
Tragermaterials (1) und 

dem Aufbringen eines Nachweiselementes (22) auf das bandformige 
Tragermaterial (1). 

19. Kombinierte Stech- und Messvorrichtung zum Nachweis eines Analyten in 
Fliissigkeit, insbesondere hergestellt gemaB einem oder mehrerer der Anspriiche 1 
bis 18, dadurch gekennzeichnet, dass Einzel-S-M-D-Grundk6iper (6) eine 
Stechspitze (16) aufweisen, die mit einer Weichplastik-Abdeckung (18) versehen ist 
und ein Nachweiselement (22) umfassen, welches nach einer Sterilisierung und/oder 
Versiegelung des Einzel-S-M-D-Grundkorpers (6) auf diesem aufgebracht ist 

20. Kombinierte Stech- und Messvorrichtung gemaB Anspruch 19, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Nachweiselement (22) auf einen im Einzel-S-M-D- 
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Grundkorper (6) als Vertiefiang (2, 23) eingepragten, zum kapillaren 
Flussigkeitstransport geeigneten Kanal aufgebracht ist 
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Zusammenfassung 

Die Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren zur Herstellung von kombinierten Stech- und 
Messvorrichtungen zum Nachweis eines Analyten in Fliissigkeit. Die kombinierten Stech- 
und Messvorrichtungen umfassen einen Trager (1) und ein Nachweiselement (22). An 
einer Stirnseite (9) des bandformigen Tragermaterials (1) werden Stechspitzen (16) 
begrenzende Ausnehmungen (11) erzeugt Auf das bandformige Tragermaterial (1) wird 
ein Nachweiselement (22) aufgebracht. Einzel-Stech-Mess-Disposable-Grundkorper (6) 
werden an einer Trennlinie (5; 24, 25) einzeln oder paketweise vom bandfiirmigen 
Tragermaterial (1) abgetrennt. 



(Fig. 3) 
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